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Objetivo: Apresentar a metodologia do estudo clinico “Avaliagdo da eficacia e da
seguranca do BIP48 (Alfapeginterferona 2b 48 kDa) comparado ao Pegasys®
(Alfapeginterferona 2a 40 kDa), associados a ribavirina, no tratamento de pacientes com
hepatite crbnica pelo virus C: estudo randomizado, aberto, com analise cega,

multicéntrico”.

Metodologia: O estudo foi desenhado como um ensaio clinico competitivo, randomizado,
multicéntrico, aberto, com 740 sujeitos de pesquisa, comparando a alfapeginterferona 2b
48 kDa (BIP48) com a alfapeginterferona 2a 40 kDa (Pegasys®), associados a ribavirina,
em uma randomizacéo de 1:1, a fim de comprovar a ndo inferioridade da nova molécula,
considerando um limite de ndo inferioridade de 10%. Os sujeitos de pesquisa serdo de
ambos 0s sexos, entre 18 e 70 anos, com hepatite viral cronica C, virgens de tratamento,
infectados pelos gendtipos 1, 2 ou 3. O tempo previsto para a inclusdo dos 740 sujeitos
sera de 52 semanas apds aprovacdes regulatorias. O tempo total de execucdo previsto para
esse estudo é de 124 semanas a partir da aprovacao. Os sujeitos de pesquisa serdo tratados
por até 24 a 48 semanas quando infectados por HCV geno6tipo 2 e 3 e por até 48 semanas
quando infectados pelo gendtipo 1. A etapa anterior para a execu¢do do estudo envolveu
a aprovacdo do projeto de pesquisa nas instancias regulatérias (CEP, CONEP e
ANVISA), a qualificagdo dos centros selecionados e a contratacdo dos mesmos. As visitas
de iniciacdo, cruciais para inicio efetivo da pesquisa clinica, estdo ocorrendo nos centros

que cumpriram tais etapas.

Resultados: Dezenove centros de pesquisa foram qualificados para o estudo, sendo que

5 no Rio Grande do Sul, 1 no Paran4, 4 em Séo Paulo, 5 no Rio de Janeiro, 1 em Goiés,
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2 na Bahia e 1 em Pernambuco. Atualmente, ha 7 centros ja iniciados e 3 incluindo
sujeitos de pesquisa. Cento e nove sujeitos estdo em processo de selecdo, sendo que 12

destes foram considerados falhas de selegéo.

Conclusdo: O éxito de um estudo clinico envolve desde a elaboracdo de um plano
metodoldgico bem delineado até o cumprimento integral das etapas regulatorias e de
qualificacdo dos centros. O estudo estd em fase de execucdo, com a selecdo dos sujeitos
de pesquisa. Espera-se que os obstaculos sejam vencidos e que cumpra-se o objetivo final

da pesquisa com a comprovacao da eficacia e seguranca do BIP48.
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